Foglio illustrativo: informazioni per I’utilizzatore
Lovoldyl Lassativo 5 mg compresse rivestite
Bisacodile

Legga attentamente questo foglio prima di usare questo medicinale perché contiene importanti

informazioni per lei.

Usi questo medicinale sempre come esattamente descritto in questo foglio o come il medico o il

farmacista le ha detto di fare.

- Conservi questo foglio. Potrebbe aver bisogno di leggerlo di nuovo.

- Se desidera maggiori informazioni o consigli, si rivolga al farmacista.

- Se si manifesta uno qualsiasi degli effetti indesiderati, tra cui effetti non elencati in questo
foglio, si rivolga al medico o al farmacista. Vedere paragrafo 4.

- Si rivolga al medico se non nota miglioramenti o se nota un peggioramento dei sintomi dopo 7
giorni.

Contenuto di questo foglio:

Che cos’¢ Lovoldyl Lassativo e a cosa serve

Cosa deve sapere prima di usare Lovoldyl Lassativo
Come usare Lovoldyl Lassativo

Possibili effetti indesiderati

Come conservare Lovoldyl Lassativo

Contenuto della confezione e altre informazioni
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1. Che cos’¢ Lovoldyl Lassativo e a cosa serve

Lovoldyl Lassativo contiene il principio attivo bisacodile.

Lovoldyl Lassativo ¢ un farmaco che appartiene alla classe dei lassativi di contatto che

agiscono per contatto diretto con la parete interna dell’intestino aumentando le contrazioni muscolari e
accelerando il transito del contenuto nell’intestino.

Lovoldyl Lassativo ¢ indicato per un trattamento di breve durata della stitichezza occasionale.

2. Cosa deve sapere prima di usare Lovoldyl Lassativo

NON usi Lovoldyl Lassativo
* se ¢ allergico al bisacodile o ad uno qualsiasi degli altri componenti di questo medicinale (elencati
al paragrafo 6)
* in caso di dolore addominale acuto o di origine sconosciuta, nausea o vomito
* in caso di blocco intestinale causato da forme occlusive o restrittive (ostruzione o stenosi
intestinale)
* 1in caso di blocco o rallentamento del cibo nel tratto intestinale (ileo paralitico)

* in caso di sanguinamento rettale di origine sconosciuta

* in caso di dolore addominale acuto di emergenza chirurgica ( addome chirurgico acuto)
* in caso di grave stato di disidratazione

* in caso di malattie inflammatorie intestinali in fase attiva

* se presenta disturbi dello stomaco e dell’intestino (gastroenterite) o appendicite

* in bambini di eta inferiore a 2 anni

* in gravidanza e allattamento (vedere paragrafo “Gravidanza, allattamento e fertilita”).

Avvertenze e precauzioni
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Si rivolga al medico o al farmacista prima di usare Lovoldyl Lassativo.

Consulti il medico:

* se la necessita di prendere un lassativo deriva da un inaspettato cambiamento delle consuete
abitudini intestinali (frequenza e caratteristiche delle evacuazioni), che si protrae da piu di 2
settimane

* in caso di sanguinamento rettale

* sel’uso del lassativo non ha prodotto benefici

* se ha elevati livelli di zuccheri nel sangue (diabete mellito), se soffre di pressione alta
(ipertensione) o di malattie al cuore (cardiache)

* se ¢ un paziente anziano o in cattive condizioni di salute

* in caso di malattie infiammatorie dell’intestino

* in caso di dolore addominale, nausea e vomito

* in tutte le fasi del trattamento (diagnosi, prescrizione dei farmaci e controllo continuo durante tutto
il corso della terapia) se deve curare la stitichezza cronica e ricorrente.

Tenga sempre presente che un uso frequente o prolungato dei lassativi pud determinare diarrea
persistente con perdita di acqua e sali minerali (specialmente potassio). Nei casi piu gravi possono
manifestarsi disidratazione e perdita di potassio (ipopotassiemia) e di altri fattori nutritivi essenziali,
che possono determinare I’insorgenza di alterazioni al cuore e neuromuscolari, soprattutto in
concomitanza di terapie con farmaci che favoriscono 1’eliminazione di acqua (diuretici), che agiscono
sulla contrazione del cuore (digitalici) o di farmaci cortisonici (corticosteroidi).

Si ricordi che I’uso eccessivo di Lovoldyl Lassativo puo essere causa di:
* dipendenza (necessita di aumentare progressivamente il dosaggio per ottenere gli stessi effetti)

* stitichezza cronica
* perdita delle normali funzioni dell’intestino (atonia intestinale) e stitichezza cronica.

Se ¢ un paziente anziano o presenta insufficienza renale, la disidratazione puo costituire motivo di
pericolo per la sua salute. I sintomi della disidratazione si manifestano con sete e scarsa produzione di
urina (oliguria). In questo caso sospenda il trattamento con Lovoldyl Lassativo e lo riprenda solo sotto
controllo di un medico.

Deve sapere che si sono verificati alcuni casi di vertigini o di perdita di coscienza (sincope) in seguito
all’assunzione di preparati a base di bisacodile che perd non sono riconducibili alla somministrazione
del medicinale ma causati dagli sforzi per la defecazione.

Bambini
Usi Lovoldyl Lassativo solo sotto stretto controllo di un medico in bambini di eta compresa trai?2 ei
10 anni con disturbi di stitichezza cronica.

Altri medicinali e Lovoldyl Lassativo
Informi il medico o il farmacista se sta assumendo o ha recentemente assunto qualsiasi altro
medicinale.

Lasci trascorrere un intervallo di almeno 2 ore dall’assunzione di altri medicinali, prima di prendere
Lovoldyl Lassativo, perché i lassativi riducono il tempo di permanenza nell’intestino influendo sul
loro assorbimento. Se utilizza il lassativo in concomitanza a medicinali che aumentano la produzione
di urina (diuretici) e a base di cortisone (corticosteroidi) pud aumentare il rischio di squilibrio dei sali
del corpo (squilibrio elettrolitico) che comporta a sua volta un aumento della sensibilita ai medicinali
per il cuore (glicosidi cardioattivi).

Usi Lovoldyl Lassativo almeno un’ora dopo aver preso dei medicinali antiacidi poiché possono
modificarne 1’effetto.

Lovoldyl Lassativo con cibi e bevande
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Usi Lovoldyl Lassativo almeno un’ora dopo aver consumato latte e i suoi derivati perché possono
modificare 1’effetto del lassativo.

Gravidanza, allattamento e fertilita

Se ¢ in corso una gravidanza, se sospetta o sta pianificando una gravidanza, o se sta allattando con
latte materno chieda consiglio al medico o al farmacista prima di prendere questo medicinale.

Non sono stati condotti studi volti ad indagare gli effetti sulla fertilita umana.

Non esistono studi adeguati sull’'uso del bisacodile in gravidanza. Dati clinici dimostrano che la forma
attiva del bisacodile e 1 suoi derivati non passano nel latte materno.

Tuttavia, durante la gravidanza o allattamento, usi Lovoldyl Lassativo solo dopo aver consultato il
medico e aver valutato con lui il rapporto rischio/beneficio.

Guida di veicoli e utilizzo di macchinari
Il medicinale non altera la capacita di guidare veicoli e di usare macchinari.
Eviti di guidare veicoli se avverte sensazioni di vertigini.

Lovodyl Lassativo contiene lattosio e saccarosio
Se il medico le ha diagnosticato una intolleranza ad alcuni zuccheri, lo contatti prima di prendere
questo medicinale.

3. Come usare Lovoldyl Lassativo

Usi questo medicinale seguendo sempre esattamente quanto riportato in questo foglio o le istruzioni
del medico o del farmacista. Se ha dubbi consulti il medico o il farmacista.

La dose raccomandata ¢:
1-2 compresse al giorno prima di andare a letto.

Uso nei bambini e negli adolescenti

nei bambini tra 2 e 10 anni: 1 compressa al giorno prima di andare a letto sotto il diretto controllo del
medico.

nei bambini al di sopra dei 10 anni e adolescenti: 1-2 compresse al giorno prima di andare a letto.
Non usare nei bambini di etd uguale o inferiore ai 2 anni.

Utilizzi le compresse di Lovodyl Lassativo:
* intere, senza masticare, con un abbondante bicchiere d’acqua.

* almeno 1 ora dopo ’assunzione di latte e di medicinali antiacidi.
* almeno 2 ore dopo I’assunzione di altri medicinali per via orale.
* dopo cena in modo che I’effetto lassativo, che si produce dopo 10 -12 ore, non disturbi il sonno.

Inizi ad usare una dose minima del medicinale, sufficiente a ottenere una facile evacuazione di feci
molli. In caso non riesca a ottenere i benefici attesi, aumenti la dose, ma non deve superare quella
massima indicata, senza il consiglio del medico.

Non utilizzi Lovodyl Lassativo per piu di sette giorni. In caso di necessita di impiego per periodi piu
prolungati si rivolga al medico o al farmacista.

Consulti il medico se il disturbo si presenta ripetutamente o se nota un qualsiasi cambiamento recente
delle sue caratteristiche.

Se usa piu Lovoldyl Lassativo di quanto deve

Avverta immediatamente il medico o si rivolga al piu vicino ospedale se ha assunto una dose eccessiva
di Lovoldyl Lassativo o se ha involontariamente ingerito il medicinale. Porti con sé questo foglio
illustrativo.
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Dosi troppo elevate del medicinale possono essere causa di dolori addominali e diarrea con
conseguente perdita di liquidi e sali minerali che devono essere reintegrati.

I lassativi, assunti in sovradosaggio cronico, possono causare diarrea cronica, dolori addominali,
perdita di potassio (ipopotassiemia), aumentata produzione di un ormone chiamato aldosterone
(iperaldosteronismo secondario) e calcoli renali. In associazione all’uso cronico di lassativi sono stati
descritti: danno renale, alterazione del pH del sangue (alcalosi metabolica) e debolezza muscolare
secondaria all’ipopotassiemia.

4. Possibili effetti indesiderati

Come tutti i medicinali, questo medicinale puo causare effetti indesiderati sebbene non tutte le persone
li manifestino.

Effetti indesiderati comuni (possono interessare fino a 1 persona su 10):
* crampi addominali

* nausea

* dolore addominale

* diarrea

Effetti indesiderati non comuni (possono interessare fino a 1 persona su 100):
* vertigini

* presenza di sangue nelle feci (ematochezia)

* vyomito

* malessere addominale

* fastidio al retto e all’ano

Effetti indesiderati rari (possono interessare fino a 1 persona su 1.000):
* inflammazione del colon (colite)

* reazioni allergiche gravi (reazioni anafilattiche)

* rapido gonfiore della cute (angioedema)

* reazioni di ipersensibilita

* disidratazione

Segnalazione degli effetti indesiderati

Se manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, compresi quelli non elencati in questo foglio, si rivolga
al medico o al farmacista. Lei puo inoltre segnalare gli effetti indesiderati direttamente tramite il
sistema nazionale di segnalazione all’indirizzo www.agenziafarmaco.gov.it/it/responsabili. Segnalando
gli effetti indesiderati lei puo contribuire a fornire maggiori informazioni sulla sicurezza di questo
medicinale.

5. Come conservare Lovoldyl Lassativo

Conservi questo medicinale fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.

Non usi questo medicinale dopo la data di scadenza che ¢ riportata sulla confezione. La data di
scadenza si riferisce all’ultimo giorno di quel mese.

Non usi questo medicinale se la confezione ¢ stata aperta o danneggiata.

Non getti alcun medicinale nell’acqua di scarico e nei rifiuti domestici. Chieda al farmacista come
eliminare i medicinali che non utilizza pit. Questo aiutera a proteggere 1’ambiente.

Conservi la scatola e il relativo foglio illustrativo per avere sempre a disposizione le informazioni sul
medicinale.

6. Contenuto della confezione e altre informazioni
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Cosa contiene Lovoldyl Lassativo

Una compressa rivestita contiene:

* Il principio attivo ¢ bisacodile 5 mg.

* @Gli altri componenti del medicinale sono: lattosio, amido di mais, saccarosio, talco, gliceril
beenato, magnesio carbonato, copolimeri metacrilici, PEG 4000, titanio diossido.

Descrizione dell’aspetto di Lovoldyl Lassativo e contenuto della confezione

Lovoldyl Lassativo si presenta in confezione da 30 compresse in blister.

Titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio
Alfasigma S.p.A. - Viale Sarca, n. 223 - 20126 Milano (MI)
Produttore

Fine Foods & Pharmaceutical N.T.M. S.p.A.
Via Follereau, 25
24027 Nembro (BG)

Questo foglio illustrativo é stato aggiornato a Agosto 2017

Nota di educazione sanitaria

Tenga presente che, nella maggior parte dei casi, una dieta bilanciata e ricca di acqua e fibre (crusca,
verdure e frutta) puo risolvere in modo duraturo il problema della stitichezza. Ricordi che ¢ una
convinzione sbagliata pensare che se non si riesce a evacuare ogni giorno si soffre di stitichezza:
questa situazione ¢ invece del tutto normale per un gran numero di persone.

Consideri che soffre di stitichezza se le evacuazioni sono ridotte rispetto alle proprie personali
abitudini e se sono associate all’emissione di feci dure. Se gli episodi di stitichezza si presentano
ripetutamente deve essere consultato il medico.
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